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Objectifs 

vant la loi du 4 mars 2002 , i indemni- • Expliquer au patient en termes comprehensibles les benefices attendus 
sation des patients victimes d accidents d'un traitement, les effets indesirables et les risques. 

medicaux sans faute du medecin posait 
un probleme juridique majeur : qui devait assurer 
les consequences de ces « accidents sans faute » ? La victime ou 
le praticien ? La loi du 4 mars 2002 a cree un dispositif legislate 
et reglementaire en cas d'alea therapeutique : c'est la « solidarite 
nationale », par Untermediaire d'un office relevant de I’Etat, qui 
gere et eventuellement indemnise les victimes (Office national 
d'indemnisation des accidents medicaux : ONIAM). 


SITUATION AVANT LA LOI DU 4 MARS 2002 

✓ La responsabilite d'un medecin ou d'un etablissement de soins ne 

pouvait etre engagee que si le patient apportait la preuve d’une 
faute, d’une negligence, d'une imprudence generatrice d'un pre- 
judice. Schematiquement, le principe de la responsabilite medicale 
correspondait a la responsabilite pour faute. Ce systeme ne prenait 
pas en compte (ou a de rares exceptions pres) la reparation du 
dommage consecutif a un acte medical realise sans faute. Enfin et 
surtout, I'appreciation juridique de la notion de faute (ou de negli- 
gence ou d'imprudence) etait differente selon le systeme juridique 
auquel s'adressait le patient, qu'il s'agisse de la justice adminis- 
trative (acte realise dans les hopitaux publics) ou du systeme judi- 
ciaire (acte realise en activite liberale ou dans les cliniques privees). 
/ Toutefois, la jurisprudence a eu tendance dans les annees 1990 
a admettre la notion de responsabilite sans faute. C'est le cele- 
bre arret Gomez (Cour administrative de Lyon, 21 decembre 1990) 
qui stipule : « I' utilisation d'une therapeutique nouvelle cree, 


lorsque ses consequences ne sont pas entierement connues, un 
risque special pour les malades qui en sont l'objet[...] Les conse- 
quences anormaiement graves qui en sont la consequence 
directe engagent meme en i' absence de faute la responsabilite 
du service public hospitalier ». Le Conseil d'Etat dans I'arret 
Bianchi (9 avril 1993) confirmait cette notion de responsabilite 
sans faute dans le cadre de I'exercice a I'hopital public sous 
certaines conditions : «• lorsgu'un acte medical necessaire au 
diagnostic ou au traitement d'un malade presente un risque dont 
I 'evolution est connue mais dont la realisation est exceptionnelle 
et dont aucune raison ne permet de penser que le patient y soit 
particulierement expose, la responsabilite du service public hospi- 
talier est engagee si I' execution de cet acte est la cause directe 
de dommage sans rapport avec I'etat initial du patient comme 
avec I' evolution previsible de cet etat et presentant un caractere 
d'extreme gravite ». Dans le cas particulier, le patient (M. Bianchi) 
avait beneficie, dans le cadre d'un bilan, d'une arteriographie 
vertebrale a la suite de laquelle il s'etait retrouve tetraplegique : 
I'enquete avait demontre qu'aucune faute ne pouvait etre retenue 
de la part des praticiens ayant pris en charge M. Bianchi. 

/ A contrario, la Cour de cassation s'eloignait des decisions admi- 
nistratives : le 8 novembre 2000, elle enongait « la reparation 
des consequences de l'alea therapeutique n'entre pas dans le 
champ des obligations dont le medecin est contractuellement 
tenu a I'egard de son patient ». 
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/ En resume, la responsabilite pour faute restait le grand principe 
juridique, a de rares exceptions pres, permettant I'indemnisation 
du patient. L'alea therapeutique, I'accident medical n'etaient 
qu'exceptionnellement repares. 


LOI DU 4 MARS 2002 

✓ La loi n° 2002-303 intitulee « loi relative aux droits des malades 
et a la qualite du systeme de sante » dont les articles ont ete integres 
au Code de la sante publique (CSP) stipule : 

- dans son article L 1141-1 : « Lorsque la responsabilite d'un pro- 
fessionnel, d'un etablissement, service ou organisme men- 
tion ne au titre I ou d'un producteur de produits n 'est pas enga- 
gee, un accident medical, une affection iatrogene ou une 
infection nosocomiaie ouvrent droit a la reparation des pre- 
judices du patient au titre de la solidarite nationale. Lorsqu'ils 
sont directement imputables a des actes de prevention, de 
diagnostic ou de soins, et qu'ils ont eupour le patient des conse- 
quences anormaies au regard de son etat de sante comme 
de /' evolution previsible de celui-ci et presentent un caractere 
de gravite, fixe par decret, apprecie au regard de la perte de 
capacites fonctionnelles et des consequences sur la vie privee 
et professionnelle mesuree en tenant notamment compte du 
taux d'incapacite permanente ou de la duree de I'incapacite 
temporaire de travail. Ouvre droit a reparation des prejudices 
au titre de la solidarite nationale un taux d'incapacite perma- 
nente superieure a un pourcentage d'un bareme specifique 
fixe par decret. Ce pourcentage, au plus egal a 25 %, est deter- 
mine par ledit decret » ; 

- dans son article L 1142-2 : « Les professionnels de sante exer- 
gant a titre liberal, les etabiissements de sante, services de 
santej...] sont tenus de souscrire une assurance destinee a les 
garantir pour leur responsabilite civile ou administrative suscep- 


tible d'etre engagee en raison de dommages subis par des tiers 
et resultant d'atteintes a la personne survenant dans le cadre 
de cette activite de prevention, de diagnostic ou de soins » ; 
- dans son article L 1142-4 : « Toute personne victime ou s'esti- 
mant victime d'un dommage imputable a une activite de pre- 
vention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit si la per- 
sonne est decedee, ou, le cas echeant son representant legal, 
doit etre in forme par le professionnet, I'etablissement de sante, 
les services de sante ou i'organisme concerne sur les circons- 
tances et les causes de ce dommage. Cette information lui est 
deiivree au plus tard dans les quinze jours suivant la decouverte 
du dommage ou sa demande expresse, lors d'un entretien au 
cours duquel la personne peut se faire assister par un medecin 
ou une autre personne de son choix ». 

✓ Par ailleurs, cette loi rend obligatoire « I'assurance en responsa- 
bilite professionnelle » des etabiissements et praticiens d'une part 
et « I'information » du patient d'autre part. 

✓ Enfin, la loi prevoit ('organisation des commissions regionales de 
conciliation et d'indemnisation (CRCI) : article L 1142-5 «r Dans 
chaque region une commission regionale de conciliation et 
d'indemnisation est chargee de faciliter le regiement amiable 
des litiges relatifs aux accidents medicaux, aux affections iatro- 
genes et aux infections nosocomiates ainsi que des autres 
litiges entre usagers et professionnels de sante, etabiissements 
de santej...] ». 

/ En resume, la loi cite les accidents medicaux, les affections 
iatrogenes, les infections nosocomiales et les autres litiges entre 
usagers et professionnels de sante, mais ne cite pas « l'alea 
therapeutique ». La reparation ne peut etre envisagee que si 
le patient a presente des consequences anormaies au regard 
de son etat de sante comme de revolution previsible de celui-ci. 
L'appreciation de « l'alea therapeutique » peut donner lieu 
a de nombreuses discussions (que I'on appelle en droit le 
contentieux). 


- QU'EST-CE QUI PEUT TOMBER A L'EXAMEN ? - 

I Void une serie de questions qui, a partir d’un exemple de cas clinique, 
pourrait concemer l item « Alea therapeutique ». 


« L’alea therapeutique » peut etre decline 
dans tous les cas cliniques qui peuvent 
comporter une question qui fera appel aux 
questions n° 1 : la relation mededn-malade, 
n° 6 : le secret medical, le dossier medical, 
I’information au patient ; ou n° 10 : la 
responsabilite medicale. 

Cas clinique 

Monsieur Z, 72 ans, se plaint de douleurs 
au niveau de Faine droite depuis plusieurs 
annees. II a des difficultes a mettre sa 
chaussure du cote droit depuis un an et 


ne peut plus faire ses courses au niaga- 
sin situe a 500 metres de son domicile 
compte tenu des douleurs au niveau de 
Paine droite. 

Sur ce theme, attendez-vous a repondre 
sur la declinaison de la question 57 
(arthrose). 

Monsieur Z. est opere d’une prothese 
totale de handle droite. II decede brus- 
quement en fin d’intervention. Son 
epouse, Madame Z., desire coimaitre les 
causes du deces. Elle demande a vous 


rencontrer (on admet que vous etes le 
chirurgien qui a opere monsieur Z.). 
O Que faites-vous ? 

Madame Z. depose une demande d’in- 
demnisation a la CRCI. 

Q Quelles sont les conditions d’indemni- 
sation au titre d’un « alea therapeutique » ? 
Conclusion 

Ce type de questions peut revenir dans 
n’importe quel cas clinique... Compte 
tenu de son caractere « discriminatif », il 
vaut mieux connaitre la legislation concer- 
nant « l’alea therapeutique ». 


Elements de reponse dans un prochain numero 
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DEFINITION 

On sait que tout acte medical (qu'il s'agisse d'une therapeutique 
mais aussi d'un acte preventif ou de depistage) comporte une part de 
risques qui peut entraTner, soit une non guerison, soit une complica- 
tion, soit des effets indesirables reversibles ou non reversibles. 

La sophistication des differentes techniques utilisees, soit 
dans les actes de prevention, soit dans les actes de diagnostic, 
soit dans les actes therapeutiques s'accompagne malheureuse- 
ment d'une progression de la dangerosite des actes realises par 
les medecins, demontree par plusieurs enquetes de I’lNSERM. 

Sur le plan semantigue, l'alea correspond a un risque d'inci- 
dent defavorable ou d'inconvenient. L'alea therapeutique cor- 
respond a une complication survenue au cours d’un acte de 
prevention, de diagnostic, de soin, sans responsabilite d'un 
professionnel ou d'un etablissement de sante. A contrario, l'alea 
therapeutique ne comprend pas revolution naturelle et/ou 
previsible d'une maladie chez le patient. 


REPARATION 

La reparation de I'alea therapeutique est definie par I'art. L 1142-1 
de la loi du 4 mars 2002 {v. supra). 

II taut retenir les points suivants : 

- la reparation est servie au titre de la solidarite nationale par 
un organisme gere par I’Etat : I'Office national d'indemnisation 
des accidents medicaux (ONIAM), 

- la reparation est de nature amiable, 

- cette reparation ne peut etre envisagee que sous certaines 
conditions : 

• texistence d'un taux d'incapacite permanente partielle (IPP) 
strictement superieure a 24 % (la loi dit au plus egale a 25 %). En 
clair, les accidents dont le taux d'incapacite permanente partielle 
(IPP) est inferieur a 25 % ne sont pas pris en charge par I'ONIAM, 

• ou une incapacite temporaire de travail (ITT) au moins egale a 6 mois 
consecutifs ou 6 mois non consecutifs sur une periode de 12 mois, 

• ou que le patient ait ete declare inapte a exercer son activite 
professionnelle des suites de I'accident medical, 

• ou que I'accident medical ait entraTne des troubles particuliere- 
ment graves, y compris d'ordre economique, dans les conditions 
d'existence. 

En outre, il est indispensable que I’effet generateur de I'acci- 
dent se soit produit apres le 4 septembre 2001 (c'est-a-dire six 
mois avant la promulgation de la loi du 4 mars 2002). 


EN PRATIQUE : LE DEROULEMENT 
DE LA PROCEDURE 

Des CRCI dependantes de I'ONIAM ont ete creees. Leur vocation 
est double : d'une part, permettre un reglement amiable des litiges 
et des conciliations et, d'autre part, permettre une indemnisation 
rapide et simplifiee du prejudice. 


a retenir 

La loi du 4 mars 2002 fait etat de I'indemnisation 
des accidents medicaux, affections iatrogenes, infections 
nosocomiales et des « autres litiges entre usagers 
et professionnels de sante ». 

Dans ces cas, lorsque la responsabilite pour faute, 
negligence, imprudence du praticien et/ou de 
I'etablissement n’est pas engagee, le patient peut obtenir 
une reparation des prejudices au titre de la solidarite 
nationale par I'intermediaire d’un organisme d'Etat, I'Office 
national d'indemnisation des accidents medicaux (ONIAM). 
Cependant, le prejudice doit presenter un degre de gravite 
certain pour etre indemnise. 

Les faits litigieux doivent etre posterieurs 
au 4 septembre 2001. 

La loi du 4 mars 2002 prevoit qu'en cas d’accidents 
medicaux, affections iatrogenes, infections nosocomiales, 
le patient doit etre obligatoirement prevenu et informe. 

La loi du 4 mars 2002 a rendu obligatoire I'assurance 
responsabilite professionnelle pour les etablissements 
de sante et les praticiens. 

Le patient a un delai de dix ans pour saisir la CRCI. 

La procedure est gratuite, contradictoire. Les experts 
sont remuneres par I'ONIAM. 

Le patient peut a tout moment saisir les juridictions 
administratives, judiciaires ou ordinales (sauf s'il a accepte 
I'offre amiable de I’ONIAM). 

La CRCI a un role d'indemnisation et de conciliation. 

Si elle retient la notion « d’alea », c'est I'ONIAM qui 
proposerait une indemnisation au patient. A contrario, 
si elle retient une notion de faute ou de negligence 
(il ne s'agit plus alors d'un « alea »), c'est I'assurance 
du praticien ou de I'etablissement qui proposera 
une indemnisation amiable au patient. 

La notion d'« alea » indemnisable par I'ONIAM necessite soit : 

- un taux d'incapacite permanente partielle strictement 
superieur a 24 % ; 

- une incapacite temporaire de travail au moins egale 
a 6 mois consecutifs ; 

- une incapacite temporaire de travail au moins egale 

a 6 mois non consecutifs sur une periode de 12 mois ; 

- une inaptitude definitive pour fe patient a exercer 
son activite professionnelle ; 

- I'existence de troubles particulierement graves, y 
compris economiques, dans les conditions d'existence 
du patient. 

Ce sont les experts nommes par la CRCI qui determinent 
I'ensemble des prejudices. 


(v. MINI TEST DE LECTURE, p. 222) 
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Le patient a un delai de 10 ans (a compter de la date de conso- 
lidation du dommage) pour saisir la CRCI. La saisie de la CRCI 
suspend le delai de prescription et de recours. 

Le patient doit faire parvenir a la CRCI un dossier dont les pieces 
sont prevues par I'arrete du 4 mars 2003 relatif aux pieces jus- 
tificatives a joindre a une demande d'indemnisation presentee 
a une CRCI des accidents medicaux, des affections iatrogenes et 
infections nosocomiales ( Journal officiel n° 56 du 7 mars 2003). 

La CRCI nomme un expert (ou un college d'experts) choisi sur 
une liste nationale des experts en accidents medicaux (art. L 1142-10). 
Les experts sont remuneres par I’ONIAM. 

La procedure doit etre imperativement de nature contradic- 
toire : ce terme signif ie que toutes les parties doivent etre convo- 
quees, en particulier lors de la realisation de I'expertise. 

Lorsque le rapport d’expertise est porte a la connaissance de 
la CRCI, celle-ci doit informer les parties (le patient, le praticien, 
I'etablissement de soins) de la date a laquelle la CRCI va se reunir. 
A la suite de cette reunion, la CRCI peut, soit rejeter la demande 
d'indemnisation, soit fixer les circonstances, les causes, la nature 
des dommages pour chaque poste de prejudice (taux d'IPP, duree 
de I'incapacite temporaire de travail, prejudices extrapatrimo- 
niaux : pretium doloris, prejudice esthetique). 

La CRCI toutefois ne se prononce pas sur le montant de I'in- 
demnite a allouer au patient : le montant est determine par I'as- 
sureur de I'etablissement ou du praticien ou par I'ONIAM. 

Toutes ces decisions sont transmises aux parties ainsi qu'aux 
assureurs par lettre recommandee avec accuse de reception. 

Oui paye I'indemnite au patient ? Schematiquement, c'est la 
solidarity nationale... L'acceptation par le patient de la decision 
de la CRCI vaut « transaction », et le patient ne pourra plus etre 
indemnise pour les memes faits par une autre juridiction. L'ONI AM 
a un delai de quatre mois pour faire une offre financiere au 
patient. Cependant, si I'etat du patient n'est pas consolide sur le 
plan medico-legal, I'offre n'est que previsionnelle. D'autre part, 
si la CRCI estime que I'etablissement ou le praticien a commis 
une faute generatrice de responsabilite pour I'etablissement, 
c'est I'assureur de I'etablissement ou du praticien qui dispose 
d’un delai de quatre mois pour faire une offre au patient. L’as- 
surance dispose alors d'un delai d'un mois a reception de I'ac- 
cord du patient pour verser le montant de I'indemnisation. 

Enfin, I'ONIAM ou I'assureur (selon les cas) ne sont pas tenus 
de suivre I'avis de la CRCI qui ne s’impose pas a eux. Ils peuvent 
alors refuser de faire une offre au patient. 

Un praticien (ou un etablissement) qui pourrait penser que la 
procedure engagee par le patient aupres de la CRCI est de nature 
abusive n'a aucun moyen de se retourner contre le patient. 

En resume, le role de la CRCI est avant tout d'analyser la 
demande d'indemnisation en verifiant que I'acte medical litigieux 
n'est pas anterieur au 4 septembre 2001 et que les dommages 
subis par le patient presentent un caractere de gravite fixe par 
les textes. A tissue de cette analyse, la demande peut etre, soit 
rejetee, soit acceptee. Lorsque la demande est acceptee, la CRCI 
dispose de 6 mois pour rendre un avis apres avoir diligente une 
expertise a laquelle sont convoquees toutes les parties. L’offre 


d'indemnisation, qu'elle emane de I'assureur du praticien, de I'eta- 
blissement ou de I'ONIAM, ne s'impose pas au patient qui peut 
la refuser s'il estime qu'elle est insuffisante. Dans ce cas, le patient 
peut alors saisir le juge competent (civil ou administratif) d'une 
action en indemnisation. Lorsque la CRCI estime que le patient 
a ete victime d'un alea therapeutique ou d'une infection noso- 
comiale ayant entraTne des consequences de gravite fixee par la 
reglementation, I'ONIAM a 4 mois pour adresser une offre d'in- 
demnisation au patient. Si le patient accepte I'offre, I'ONIAM doit 
lui verser la somme convenue et se retrouve ainsi subroge dans les 
droits du patient, c'est-a-dire qu'il dispose d'un recours devant 
le juge competent (civil ou administratif, mais pas penal) contre 
I'assureur du praticien ou de I'etablissement de sante afin d'etre 
rembourse de la somme gu'il aura prealablement versee au patient. 

Enfin, lorsqu'il y a a la fois une faute et un alea therapeutique, 
la CRCI doit estimer la part du prejudice imputable a chacun et 
I'ONIAM, I'assureur du praticien et/ou de I'etablissement feront une 
offre au patient afin de I'indemniser pour la part qui leur revient... 


CONCLUSION 

Cette procedure peut paraTtre complexe, mais elle laisse la pos- 
sibility au patient de saisir « gratuitement » la CRCI. Le patient 
garde la possibility a tout moment (sauf s'il a accepte la trans- 
action) de porter I'affaire litigieuse devant un tribunal de I’ordre 
judiciaire administratif ou disciplinaire (Conseil de I'Ordre des 
medecins). Le recours a la CRCI peut en effet se cumuler avec 
une procedure en droit commun. 

Ainsi, I'indemnisation de l'alea therapeutique (accidents medicaux, 
affection iatrogene, infection nosocomiale et autres litiges entre 
usagers et professionnels) est indemnisee par I'ONIAM, c'est-a-dire 
par la solidarity nationale a partir du moment ou aucune faute n'a ete 
mise en evidence dans I'execution des soins, actes de diagnostic ou 
actes de prevention generateurs de I'accident. Toutefois, les 
indemnites ne sont versees que si l'alea therapeutique a entraTne 
des consequences « particulierement graves » et, en tout etat 
de cause, un taux d'IPP strictement superieur a 24 %. ■ 


Les auteurs declarent n ’avoir aucun conjlit d’mterets 
concemant les donnees publiees dans cet article. 


7 de nartie : « I e raisonnemenf et la decision 
en medecine. La medecine fondee sur des preuves ». 


Pour en savoir plus 

I Loi du 4 mars 2002 

(Journal officiel de la Republique frangaise, 5 mars 2002) 

I La loi 2002-303 du 4 mars 2002 » relative aux droits 
des malades et a la qualite des systemes de sante. 
L'indemnisation des accidents medicaux 

Lambert-Faivre Y (Dalloz 2002, 1 367 p.) 
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